Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Octostim 15 mikrog/ml inje ktioneste, liuos
desmopressiiniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavid, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Octostim on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Octostimia
Miten Octostimia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Octostimin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Octostim on ja mihin siti kiyte tiain

Octostimin vaikuttava aine vaikuttaa kuten luonnollinen vasopressiinihormoni ja se suurentaa tekiji VIIIn ja
von Willebrand-tekijédn pitoisuuksia veressd, mikd on valttamatontd veren hyytymisen kannalta.

Octostimia kdytetddn pidentyneen vuotoajan lyhentdmiseksi tai normalisoimiseksi potilailla, joilla
verihiutaleiden (trombosyytit) toiminta on hdiriintynyt tai joilla on virtsamyrkytys (uremia) tai maksakirroosi
sekd potilailla, joilla vuotoajan pidentymisen syyti ei tiedeté. Sitd kiytetdsin myos ehkdisemiin verenvuotoa
pienehkdjen kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa potilailla, joilla on hemofilia A:n lievempid muotoja,
joilla on koagulaatiotekiji VIII:n puutos veressi, seka potilailla, joilla on von Willebrandin tauti (paitsi
tyypin IIB tauti).

Octostimin sisdltdmé desmopressiini saattaa my0s olla hyviksytty sellaisten sairauksien hoitoon, joita
ei mainita tissé pakkausselosteessa. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytosté, kddanny lddkarin,
apteekkihenkilokunnan tai muun hoitoalan ammattilaisen puoleen ja noudata aina saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Octostimia

Ali kiyti Octos timia

- jos olet allerginen desmopressiiniasetaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos juot poikkeuksellisen runsaasti(polydipsia)

- jos sinulla on ollut epéstabiili angina pectoris (rasitusrintakipu)

- jos sinulla on todettu tai epdilty nesteenpoistolddkettd (diureetti) vaativa sairaus, esim. syddmen
vajaatoiminta

- jos sinulla on todettu hyponatremia (veressdsion lian vdhidn natriumia)

- jos sinulla on von Willebrandin tauti typpid 1B

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Octostimia, jos sinulla on



- neste- tai elektrolyyttihdiri tai
- kallonsiséisen paineen (nestekertymi) suurenemisen riski.

Valmistetta on kiytettdva varoen hyvin nuorilla ja idakkailld potilailla.

Juomista tulee rajoittaa, koska on riski, ettd elimistoon kertyy epdnormaalin paljon nestettd Octostimin
kédyton aikana. Nestettd on juotava mahdollisimman véhén, vain janon sammuttamiseksi. Jos imaantuu
painon nousua, jatkuvaa paénsarkyd ja pahoinvointia, tulee kddntya ldékérin puoleen.

Muut lidfike valmisteet ja Octostim

Jos Octostimia kdytetddn yhdessa tiettyjen ladkkeiden kanssa, jotka on tarkoitettu

- epilepsian hoitoon (karbamatsepiini)

- psyykkisten sairauksien, esim. masennuksen hoitoon (trisykliset masennusldédkkeet, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit, klooripromatsiini)

nesteen kertymisen riski voi suurentua.

Myos tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kéyttd saattaa aiheuttaa nesteen kertymista.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Kokemukset Octostimin kdytOstd raskauden aikana ovat rajallisia. Desmopressiini erittyy didinmaitoon,

mutta ei todenndkoisesti vaikuta imeviiseen.

Jos olet raskaana taiimetét, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Octostimilla ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Octostimia kiyte tién

Octostim-injektioneste on lddke, jota kiytetddn sairaalassa ja jonka saa antaa vain koulutettu henkilokunta.
Laakarimaarad sinulle sopivan annoksen.

Jos kiytit enemmiéiin Octostimia kuin sinun pitiisi
On epitodennékaistd, ettd saat likaa lddkettd, koska lddkari maaraa juuri sinulle sopivan annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta, elimistoon voi kertya likaa nestettd, minkd seurauksena voi olla painon
nousua, pahoinvointia, oksentelua, padnséarkyd, seerumin natriumpitoisuuden laskua ja vakavissa tapauksissa
kouristuksia. Jos havaitset nditd haittavaikutuksia, kdénny lidkérin puoleen.

Yleiset (korkeintaan yhdelld potilaalla kymmenestd): Vatsakipu, pahoinvointi, pdansirky, visymys (suurilla
annoksilla), ohimenevd syddmentykytys ja punastuminen verenpaineen laskun seurauksena (suurilla
annoksilla).



Harvinaiset (korkeintaan yhdelld potilaalla tuhannesta): Huimaus (suurilla annoksilla).

Hyvin harvinaiset (korkeintaan yhdelld potilaalla kymmenestétuhannesta): Veren natriumpitoisuuden
pieneneminen.

Allergisista ihoreaktioista sekd vaikeammista yleisistd allergisista reaktioista on saatu yksittiisid raportteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Octostimin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ali kiiyti titi lkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Octos tim siséltaa

- Vaikuttava aine on desmopressiiniasetaatti 15 mikrog/ml, joka vastaa 13,4 mikrog/ml desmopressiinia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo ja vesi injektionestettd varten.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Octostim-injektionesteestd on saatavilla seuraavat pakkauskoot:
10x 1 ml

10 x 2 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole saatavilla kaikissa maissa.
Myyntiluvan haltija

Ferring Léadkkeet Oy

PL 23

02241 Espoo

Suomi

Valmistaja



Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksa

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.1.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Verenvuodon hoitoon tai ehkdisyyn juuri ennen invasiivista toimenpidettd:

0,3 mikrog/kg ihon alle tai laskimoinfuusiona laimennettuna fysiologisella suolaliuoksella (50-100 ml) ja
annettuna 15-30 minuutin ajan.

Oheista taulukkoa voidaan kéyttdd ohjeistuksena annoksen laskentaan:

Annos 0,3 mikrog/kg

Paino (kg) 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Annos (m) 03 04 05 0,6 0,7 0,8 09 1,0 1,1 12
Paino (kg) 65 70 75 80 85 90 95 100
Annos (ml) 13 14 15 1,6 1,7 18 19 20

Jos mydnteinen vaikutus saavutetaan, voidaan Octostim-aloitusannos toistaa 1-2 kertaa 6-12 tunnin vélein.
Tédmén jilkeen annoksen toistaminen voi heikentdé ldékeaineen vaikutusta.

Hemofilia A —potilailla haluttu VIII:C-pitoisuuden nousu todetaan samoin kriteerein kuin tekia VIII -
konsentraatilla tapahtuvassa hoidossa. Jos Octostim-infuusio ei suurenna plasman VIII:C:n pitoisuutta
toivotulla tavalla, hoitoa voidaan tdydentda tekijd VIII —konsentraatilla. Hemofiliapotilaiden hoidossa tulee
konsultoida kunkin potilaan koagulaatiolaboratoriota.

Koagulaatiotekijoiden ja vuotoajan mééritys ennen Octostim-hoitoa: Plasman VIII:C- ja vWF:Ag-pitoisuudet
suurenevat huomattavasti desmopressiinin annostelun jilkeen. Fi ole kuitenkaan voitu maarittda
minkdanlaista ndiden tekijoiden plasmapitoisuuksien ja vuotoajan vilistd korrelaatiota ennen tai jalkeen
desmopressiinin annon. Tadmén vuoksi desmopressiinin vaikutus vuotoaikaan tulisi — mikdli mahdollista —
testata kullakin yksittdiselld potilaalla. Vuotoaikatestin tulisi olla mahdollisimman standardoitu, esim.
kéyttden Simplate II:ta. Vuotoajan ja koagulaatiotekijoiden plasmapitoisuuksien médritys tulisi tehda
yhteistyOssé tai konsultaatiossa kansallisten koagulaatiolaboratorioiden kanssa.

Hoitokontrolli
Plasman VIII:C-pitoisuutta tulee seurata sddnnollisesti, koska joissain tapauksissa vaikutuksen on havaittu

heikkenevin toistetuilla annoksilla.

Potilaan verenpainetta tulee seurata tarkoin Octostimin annostelun yhteydessa.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Octostim 15 mikrogram/ml, injektionsviitska, 16sning
desmopressinacetat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Octostim &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Octostim
Hur Octostim ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Octostim ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Octostim ir och vad det anvands for

Det verksamma @mnet i Octostim verkar som det naturliga hormonet vasopressin och 6kar halten av faktor
VIII och von Willebrand-faktor i blodet vilket dr nddvandigt for att blodet ska koagulera.

Octostim anvénds for forkortning eller normalisering av forlingd blodningstid hos patienter med stoérd
blodpléttsfunktion (trombocytdysfunktion), urinforgiftning (uremi) eller skrumplever (levercirros) samt hos
patienter med forlingd blodningstid utan kdnd orsak. Det anvidnds ocksa for att forebygga blodning i
samband med mindre kirurgiska ingrepp hos patienter med milda former av blodarsjuka typ A, vilka har brist
pé koagulationsfaktor VIII i blodet, samt hos patienter med von Willebrands sjukdom (utom typ IIB).

Desmopressin som finns 1 Octostim kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du be handlas med Octostim

Anvind inte Octostim:

- omdu irallergisk mot desmopressinacetat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har onormalt stort vitskeintag (polydipsi)

- om du har haft kirlkramp 1 hjértat (instabil angina pectoris)

- om du har eller missténks ha sjukdomstillstind som kréver behandling med vétskedrivande medel (t ex
hjartsvikt)

- om du ir diagnoserad med hyponatremi (for lite natrium i blodet)

- om du har von Willebrands sjukdom typ IIB

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Octostim vid



- rubbad balans av vitska och/eller salter i kroppen
- risk for véitskeansamling i hjirnan

Produkten ska anvindas med forsiktighet till sma barn samt dldre patienter.

Du ska begrénsa vitskeintaget eftersom det finns en risk for att onormalt mycket véitska stannar i kroppen nir
du tar Octostim. Drick sé lite vétska som mojligt, bara for att slicka din torst.
Drabbas du av viktokning, ihallande huvudvark och illamaende kontakta likare.

Andra liikkemedel och Octostim

Om Octostim tas tillsammans med vissa likemedel mot

- epilepsi (karbamazepin)

- psykiska sjukdomar tex depression (tricykliska antidepressiva medel, selektiva
serotoninaterupptagshimmare, klorpromazin)

kan risken for att onormalt mycket vitska stannar kvar i kroppen oka.

Samtidig anvdndning med anti-inflammatoriska medel kan orsaka vétskeretention.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns begriansad erfarenhet av anvindning under graviditet.

Desmopressin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Octostim har ingen kénd paverkan pa formagan att kora bil och anvéinda maskiner.
3. Hur Octostim ges till dig

Octostim injektionsvitska ar ett likemedel som anvidnds pa sjukhus, och som enbart ska ges av kvalificerad
personal. Likare ordinerar en limplig dos for dig.

Om du fitt for stor méingd av Octostim
Det dr osannolikt att du far for stor méngd da likare ordinerar lAmplig dos for dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Om vitskeintaget inte begrinsas kan onormalt mycket vitska ansamlas i kroppen, vilket kan leda till
viktokning, illamdende, krdkningar, huvudvérk, sénkt natriumhalt iblodet och iallvarliga fall kramper.
Kontakta likare om du drabbas av dessa biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): Buksmarta, illamaende, huvudvérk, trétthet (vid
stora doser), dvergaende hjartklappning och ansiktsrodnad som f6ljd av blodtrycksfall (vid stora doser).

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Yrsel (vid stora doser).



Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare): Sdnkt natriumhalt i blodet.
Allergiska hudreaktioner och mer allménna svéra allergiska reaktioner har rapporterats i enstaka fall.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Octostim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr desmopressinacetat 15 mikrogram/ml motsvarande 13,4 mikrogram/ml
desmopressin.

- Ovriga innehallsédmnen dr natriumklorid, saltsyra och vatten till injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Octostim tillhandahalls i glasampuller i foljande forpackningsstorlekar:
10x 1 ml

10 x 2 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

Finland

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland



Denna bipacksedel éindrades senast 5.1.2022

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Terapeutiskt vid blodning eller profylaktiskt omedelbart fore ett invasivt ingrepp:

0,3 mikrog/kg under huden eller som intravends infusion utspétt i fysiologisk koksaltlosning (50-100 ml)
under 15 - 30 minuter.

Som ledning vid dosberdkning kan foljande tabell anvindas:

Dos 0,3 mikrog/kg kroppsvikt

Vikt (kg) 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Dos(ml) 03 04 05 0,6 0,7 0,8 09 10 1,1 12
Vikt (kg) 65 70 75 80 85 90 95 100
Dos(ml) 13 14 15 1,6 1,7 18 19 20

Om positiv effekt erhdllits kan den initiala dosen Octostim upprepas 1-2 ganger med 6-12 timmars
mellanrum. Ytterligare upprepning av dosen kan vara forenlig med sdmre effekt. Vid behandling av patienter
med hemofili A bedomes efterstravad okning av VIII:C enligt samma riktlinjer som vid behandling med
faktor VIII-koncentrat.

Om infusionen av Octostim inte leder till 6nskad 6kning av halten VIII:C i plasma kan behandlingen
kompletteras med tillférsel av faktor VIII-koncentrat. Behandling av hemofilipatienter bdor ske i samrad med
respektive patients koagulationsavdehing.

Bestdmning av koagulationsfaktorer och blodningstid infor Octostim; Plasmanivaer av VIII:C och vWF
stiger kraftigt efter desmopressin, dock utan att man kunnat faststélla korrelation mellan
plasmakoncentrationen av dessa faktorer och blodningstiden, varken fore eller efter desmopressin.
Desmopressinets effekt pa blodningstiden bor darfér om mojligt testas hos den individuella patienten. Test
av blodningstid bor ske sa standardiserat som mdjligt, t ex med hjdlp av Simplate II. Faststéllande av
blodningstid och plasmanivaer av koagulationsfaktorerna bor ske i samarbete eller samrad med landets
koagulationslaboratorier.

Behandlingskontroll
Halten av VIII:C i plasma maste foljas eftersom en minskad effekt vid upprepade doser iakttagits i en del
fall.

I samband med injektionen av Octostim ska patientens blodtryck noga foljas.



